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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8222-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005863-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005863-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Promedon S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Arcuro Medical nombre descriptivo Sistema de reparacion Meniscal SuperBall y
nombre técnico, Unidades para suturas Artroscopicas , de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A , con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 189-317 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-317
Nombre descriptivo: Sistema de reparacion Meniscal SuperBall

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17735 Unidades para suturas Artroscopicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Arcuro Medical

Modelos:
Sistema de reparacion Meniscal SuperBall

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El sistema de reparacién meniscal SuperBall se utiliza como un dispositivo de retencion de sutura para facilitar
los procedimientos percutaneos o artroscopicos sobre el tegjido blando, tales como los procedimientos de



reparacion meniscal.

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad
Método de esterilizacion: Oxido Etileno

Nombre del fabricante:
Arcuro Medical LTD

Lugar de elaboracion:

17 Tchelet St.

Misgav Business Park
Misgav. ISRAEL 2017400

Expediente N° 1-0047-3110-005863-22-1
N° Identificatorio Tramite: 41643

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.10.21 15:08:42 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.21 15:08:55 -03:00
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Instrucciones de uso

Sistema de Reparacion Meniscal SuperBall

Arcuro Medical

17 Tchelet St.

Misgav Business Park
Misgav, 2017400, Israel

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT

1




mmmmm  People + Innovation
P Medical

Sistema de Reparacion Meniscal superBall

Proyecto de Instrucciones de uso

1.1.- Descripcion del Producto:

Descripcion detallada. Fundamentos de funcionamiento y accion.

El sistema de reparacion meniscal SuperBall es un dispositivo para la reparacion del
menisco completamente interno (all-inside) y completamente de sutura.

Cada dispositivo incluye dos implantes de sutura blanda no absorbible (SUP 1 UHMWPE)
que vienen precargados dentro de un sistema de administracion mediante una aguja juntos
con el elemento de fijacion SuperBall hecho de un componente de malla trenzada hueca
(poliéster 113 dTex).

La aguja de insercion del sistema de administracion con profundidad ajustable permite
colocar y posteriormente implantar los dos implantes de sutura a ambos lados del desgarro
del menisco y, a continuacion, manipular el gatillo del sistema de administracion, que
permite ajustar y aproximar los implantes de sutura usando la sutura de traccion (USP 3-0
Poliéster algodonoso 11 verde) y cerrar el desgarro del menisco.

El implante desplegado se fija mediante el SuperBall. EI SuperBall se pasa al lado periférico
del menisco usando el sistema de administracion colocado mediante su forma cilindrica de
perfil bajo y, al tirar de la sutura de actuacion de SuperBall (USP 2-0 Poliéster Tevdek Il
verde), se forma una bola que fija el implante en su sitio.

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

indice de figuras

1 Impulsor del SuperBall

5 Aguja

2 Gatillo

6 Botdn de corte de sutura

3 Perilla limitadora de profundidad

7 Gatillo

4 Tubo limitador de profundidad

8 Botdn de seguridad

Los paquetes de sutura:

- Especialmente disefiados, los dos paquetes de sutura, al desplegarse, se anidan contra el menisco,
ya que la tension aplicada entre los dos permite la aproximacion y el cierre del desgarro del
menisco. La manipulacion del gatillo provoca el apriete, efectivamente la aproximacion de los haces

de sutura desplegados.

- A medida que se completa el proceso de ajuste, se despliega el SuperBall. iInicialmente, SuperBall
se pasa al lado periférico del menisco en forma de un complejo de sutura alargado. La fijacion final
del implante en la posicién desplegada se permite tirando de la sutura actuadora que a su vez
provoca el colapso controlado de la SuperBall (inicialmente en su forma cilindrica alargada) a un
elemento de fijacion en forma de bola, asegurando el implante desplegado y el desgarro. cerrado.

La siguiente tabla muestra los materiales de construccion (y el nimero de referencia del
componente correspondiente) del implante:

Nombre del Numero de pieza Fabricante Materias primas en el

componente componente

Malla IMP-SB-05001 BMS/Cortland Poliéster

sutura del actuador IMP-SB-05002 Teleflex Poliéster (Verde;
colorante

anadido por Teleflex)

Paquete de sutura IMP-SB-05003

Teleflex Polietileno (UHMWPE)

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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IMP-SB-05004 Teleflex Poliéster (Verde;
tirando de sutura colorante
afadido por Teleflex)
Adhesivo para unién 204-CTH-F-T Dymax Adhesivo ultravioleta
de catéter flexible
Ultra-Light-Weld®
colorante de sutura N/A Teleflex Verde D&C n.° 6 (n.°

CAS 128-80-3)

Mediante una sonda de profundidad meniscal o gancho palpador, determine el limite de

profundidad requerido para el proceso quirirgico.

Advertencia: Debe usarse una sonda de profundidad meniscal o gancho palpador, para

ayudar a determinar el limite de profundidad deseado.

Advertencia: El sistema debe insertarse hasta que alcance la profundidad deseada y se detenga contra

el tubo limitador de profundidad.

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

1. Ajuste el limitador de profundidad a la medida
requerida (segin la medicién de la sonda
meniscal o gancho palpador) rotando la perilla
del limitador de profundidad y alineando la
profundidad requerida con los marcadores de

la perilla.

2. Inserte una hemicdnula (se vende por separado) en la articulacién mediante un portal
artroscopico apropiado.

3. Segun las caracteristicas del desgarro, determine la posicién deseada para el primer implante
de sutura.

Nota: el lugar de implantacion para el primer implante de sutura debe ser el mas cerca al

lente artroscopico para garantizar una visualizacidon adecuada durante el procedimiento.

4. Inserte la aguja del sistema de administracion

de SuperBall a través de la hemicdnula en la —
articulacién, asegurando que la punta de la [—-—> - ' ' 4
aguja esté apuntando hacia abajo hasta que el \ /

tubo limitador de profundidad alcance el
menisco. o
Una vez que la aguja esté en la articulacion,

retire la hemicanula.

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso

5. Manteniendo el dispositivo fijo y en su posicién, pulse el botén de seguridad (1) y accione el gatillo (2) del

sistema de administracion, implantando el primer implante de sutura en la ubicacion deseada.

6. Lentamente, retire la aguja del menisco manteniendo la aguja dentro de la vista artroscopica.

7. Cambie ligeramente la posicion de la aguja hasta la segunda posicion de implantaciéon deseada y perfore el
menisco en la ubicacién deseada hasta la profundidad preestablecida
Nota: la segunda posicidén deberd estar a entre 3 y 7 milimetros de distancia del primer implante de sutura.

8. Manteniendo el dispositivo fijo y en su posicion, accione el gatillo del sistema de administracién para

implantar el segundo implante de sutura en la ubicacién deseada.

i
HE
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Proyecto de Instrucciones de uso

9. Manteniendo el dispositivo fijoy en su
posicion, pulse y suelte repetidamente el

gatillo hasta que se note una tensidn suficiente

A <:|
S el
sobre el desgarro y los dos lados del desgarro e e
s — q [ Supersall ) S [{hArcure
del . d imad . @ | | Swekd] —— (areas) |
el menisco queden aproximados. R Q) -
- R

10. Cuando se alcance la tensidén adecuada, pulse
el botdn de corte de sutura para cortar la

sutura tensora.

11. Manteniendo el sistema en su sitio, retire el
impulsor del SuperBall del sistema de
administracion hasta que se detenga en su

posicién trasera.

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de uso
12. Manteniendo el sistema en su sitio, empuje el

impulsor del SuperBall hasta que vuelva a su
posicion inicial, desplegando el SuperBall en
el lado periférico del menisco.
) S— . Copeie) 7 }_(.:_a.r’i'ﬁ-@\ . ‘

-

13. Manteniendo el sistema en posicidn, tire de la sutura de accionamiento para contraer el SuperBall en su

posicién desplegada.

14. Retire el sistema de administracion de la articulacion.

15. Corte el exceso de la sutura de accionamiento usando un instrumento artroscépico adecuado.

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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Uso indicado:

La vida Gtil en estanteria del modelo de Arcuro es de 5 afos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los dispositivos deben conservarse en el envase original cerrado a temperatura ambiente (menor a
33°0).

Contraindicaciones de uso:

El dispositivo SuperBall de Arcuro Medical Ltd. no esta indicado para lo siguiente:

(1 Pacientes con trastornos mentales o neuroldgicos que no estén dispuestos 0 sean
incapaces de seguir las instrucciones de cuidado postoperatorio.

[1 Cuando existan condiciones fisiologicas/patologicas en el tejido blando que pudieran
impedir la fijacién segura de los implantes.

(1 Pacientes con hipersensibilidad conocida a los materiales del implante. Cuando se
sospeche que existe una sensibilidad al material, esta deberia descartarse antes de la
implantacion.

1 No utilice el sistema si existe evidencia de una infeccion activa.

Complicaciones y posibles Efectos adversos:

Los eventos adversos que pueden estar asociados al uso del sistema incluyen:

0 Inflamacion leve y reaccion a cuerpos extrafios que puede provocar el fallo del proceso de
reparacion.

[ Lesiones neurovasculares debido al trauma quirdrgico.

[0 Migracion/desgarro del implante debido a la actividad excesiva, trauma o soporte de
carga.

1 Dolor, molestias o sensacion andmala debido a la presencia del implante

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN ROTULOS

REF

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

[Lor ]
X
sl

| FECHA DE FABRICACION

|STERILE EO Esterilizado usando 6xido de etileno

J]r Limite de temperatura
“ FABRICANTE

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCIONES

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

No estéril

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-317
Condicién de uso Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

Farm. Sl!\:l nsable ocmcl

03
cuoﬂ, Aspectos Regulator
Latinoar mérica

IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT
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MODELO DE ROTULO
Cantidad Contenido
1 (Un) Sistema de reparacion Meniscal SuperBall

-
Zal

REF

LOT

0

AEE]

e

STERILE|EO

SBD-SB-XX-XXX

Autorizado por la AN.M.A.T PM-189-317

Condicién de uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA

Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra

X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 556

Vavd avoni

Svddvd 3d O91d0D

Farm. Sitvana DemagEhi Cngaens

pia Tacola :
.;.&'_""““m Reguistoniad
Latinoamirlsa
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-103012532-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Septiembre de 2022

Referencia: PROMEDON S.A. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.28 08:56:09 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2022.09.28 08:56:10 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-112771920-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005863-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005863-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-317
Nombre descriptivo: Sistema de reparacion Meniscal SuperBall

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17735 Unidades para suturas Artroscopicas

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Arcuro Medical

Modelos:
Sistema de reparacion Meniscal SuperBall

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

El sistema de reparacién meniscal SuperBall se utiliza como un dispositivo de retencion de sutura para facilitar
los procedimientos percutaneos o artroscopicos sobre el tegjido blando, tales como los procedimientos de
reparacion meniscal .

Periodo de vida ttil: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido Etileno

Nombre del fabricante:
Arcuro Medical LTD

Lugar de elaboracion:

17 Tchelet St.

Misgav Business Park
Misgav. ISRAEL 2017400

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-317 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005863-22-1
N° Identificatorio Tramite: 41643

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.21 15:06:33 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.21 15:06:34 -03:00
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